A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg rdcsepegtetd oldat kizepes testl kutyak szamara A.U.V.
2. MINOSLEGI Iis MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 1,34 ml-es pipetta tartalmaz;

Hatoéanyagok:

Fipronil 134 mg
S-metoprén 120, 6 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,13 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat.
Tiszta, sarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya (10-20 kg)

4.2 Terdpids javallatok célallat fajonként

Kutyék esetében:

okozta fertbzések kezelesere Kisérleti adatok alapjan a készitmény Ieﬂfeljebb 4 héten at fe_|t ki atkadio
hatést kullancsok ellen.
Szdrtetvek (Trichodectes canis) okozta fertézések kezelése.

A kesznmeny felhasznalhato a bolhacs1pes okozta aller glas b01 gyulladas (FAD Flea Allergy Dermatitis)
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4.3 Ellenjavallatok

Adatok hidnyaban, ez a készitmény nem alkalimazhatd 8 hetesnél fiatalabb kutyakolykékon.

Nem alkalmazhatd beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas), vagy labadozé allatokon.-
Nem alkalmazhaté nyutakon, mivel el6fordulhatnak nemkivanatos reakeiok, s6t akar elhullas is!
Vizsgalatok hidnyaban a termék alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok kézé nem tartozd dllatokon.
Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhatd macskakon és
vadaszgbrényeken, mert ¢z tuladagolashoz vezethet.
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4.4 Kiildnleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A készitmény alkalmazésat kdvetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél
gyakoribb fiirdetés kerlilendd, mivel nem végeztek vizsgéalatot annak tanulmanyozésara, hogy ez miképpen
befolyasolja a készitmény hatckonysagat. Kezelés elott lagyitd samponok hasznalhatok, azonban a bolhiassag
elleni védelem id6tartama kb. 5 hétre csokken, ha ez hetente torténik a termék alkalmazasét kdvetden. Egy 6
hetes vizsgalat soran 2% klorhexidint tartalmaz6 sampon hetente t6rténé alkalmazdsa nem befolyésolta a
termék bolhak elleni hatékonysagat. '

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbdl, kedvezétlen kérillmények kdzott nem zarhato ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fert6zo betegségek atvitele.

A kedvtelésbdl tartott 4llatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, fekhelyét és a rendszeresen
pihendhelyiil szolgild szényegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tdmeges fertézés esetén, ill. a
védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtoval kezelni, tovabba rendszeresen porszivozni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos tigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre atkalmazzdk, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni, és
arrdl 1s gondoskodni kell, hogy az 4llatok ne nyalogassak egymast kélestndsen a kezelés utan.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo killdnleges dvintézkedések

Ez a készitmény nyalkabértya-, bér- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szajba, a borre
vagy a szembe jusson.

A rovardld szerekre vagy alkoholra ismerten talérzékeny egyéneknek kerlilniiik kell az érintkezést a
készitménnyel.

El kell kertilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtdrténik, kezet kell mosni
szappannal €s vizzel.

Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazasa soran nem szabad dohdnyozai, enni és inni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt dllatokat nem szabad simg
sem szabad engedni jatszani veliilk. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem nay
végezni, €s nem szabad hagyni, hogy a kezelt dllatok a gazdijukkal (legfoképpen gy
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Eovéb dvintézkedések

A fipronil és az S-metoprén artalmas lehet a vizi él61ényekre.
Alkalmazas utan 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben tiszni (14sd 6.6 pont).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossdga)

A nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok kdziill malé jellegl borreakcidkat (a bor elszinezddése, helyi szérhullas, viszketés,
borpir) jelentettek az alkalmazis helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésrol és a szbrzet kihulldsarol is
beszamoltak. Talzott mértéki nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb

idegi tiinetek), hanyést és légzdszervi tiineteket is megfigyeltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tartd, tilzott nyalzas figyelhetd meg, leginkabb a
vivlanyag természete miatt.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A készitmény alkalmazhaté a vemhesség és a szoptatas soran.
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4.8  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd-

Az alkalmazas mddija és adagolas:
Kizardlag kiilsoleg alkalmazhato (racsepegtetés).

Tiz kilogrammnal nagyobb, legfeljebb 20 kg testtdmegi kutyak szamara egy 1,34 ml-es pipetta helyi
alkalmazésa a bbrre (134 mg fipronil és 120,6 mg (8)-metoprén).

Ez megfelel a minimalisan ajanlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)}-metoprén adagnak, helyileg, a borre
alkalmazva.

Biztonsagossagi vizsgalatok hianyaban két kezelés kizott legalibb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalimazés modja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabol. Tartsa fiiggdlegesen a pipettat, csavard mozdulattal hiizza le a
kupakot.

2. Forditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipettara. A kupakot ranyomva és megcsavarva
torje fel a véddzarat, majd vegye le a kupakot a pipettarél.

3. A nyak tovéneél, a lapockak folétti teriileten 1év6 bérén alkalmazza.

4. Hajtsa sz2t a szOit, amig lathatdva valik a bor. Helyezze a pipetia hegyét a borre, majd a pipettat
nehanyszor dsszenyomva tiritse a tartalmat teljes egészeében kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat
borén,

egyszeri dozissal kezelt § hetes kutyakdlykokon, fejlodd kutyakon, és 2 kg testtémegll kutyakon elvégzett
vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.

Mindazonaltal, thladagolés esetén fokozddhat a mellékhatasok kialakulasanak kockazata (lasd 4.6 pont) és
ezért az allatokat mindig a testtdmegiiknek megfelelé nagysagh egyadagos pipettaval kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIA TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazasra, beleértve az inszekticideket is.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP53AXK65



5.1 Farmakodinamias tulajdonségok

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozoé rovar-/atkaslo szer. A ligandok — mindenekelétt a
neurotranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt 4116 kloridion-csatornakkal
kdlcsdnhatasba lépve gatolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil.
Ez a kézponti idegrendszer kontrollalatlan aktivitdsat eredményezve a rovarok és atkak pusztuldsihoz vezet.
Alkalmazéasa utan a fipronil a bolhdkat 24 6ran beliil, a kullancsokat (Dermacentor reticulatus, Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) és a tetveket 48 éran belill pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanalégok csoportjaba tartozd rovarnévekedés-szabalyozo (IGR), amely
megakadalyozza a rovarok éretlen fejlédési alakjainak atalakuldsat. Ez a vegyiilet a juvenilis hormon hatasait
utdnozva a bolhék fejlddési alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztulasat okozza. Az (S)-metoprén
allatokon észlelt petedld aktivitisa egyrészt abbol ered, hogy a hatoanyag kozvetleniil athatol a nemrég
lerakott peték burkan, masrészt abbdl, hogy felszivodik a kifejlett bolhdk kutikulajan keresztiil. Az (S)-
metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlddését is — ezaltal megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen
fejl6dési alakjai a kezelt allat kérnyezetébe jussanak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusat tanulmanyozd vizsgalatok kimutattak, hogy a legjelentdsebb metabolit a fipronil
-szulfon-szérmazéka.
Az (S)-metoprén széndioxidda és acetatta bomlik le, ezek késobb endogén anyagokba épiilnek be.

A fipronil és az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikajat kutyakban helyi alkalmazast kéveten
tanulmdanyoztik, dsszehasonlitva ezen hatdéanyagok killén-kitlén térténd intravénds adagolasaval Ezaltal
hataroztiak meg a felszivdodast és mas farmakokinetikai jellemzoket. A lokélis alkalmazas a fipronil esetében
Osszesen 11%-o0s szisztémas felszivodast eredményezett; a fipronil atlagos maximalis plazmakoncentracioja
(Ciax) kb, 35 ng/ml, mig szulfon metabolitjaé 55 ng/ml volt.

A fipronil plazmaszintje lassan tetdzott (a ty.y dtlagériéke kb. 101 6ra) és lassan cstkkent (a termindlis
felezési id6 atlagértéke kb. 154 6ra — a maximumot him allatoknal figyelték meg).

A fipronil lok4lis alkalmazas utdn nagymértékben metabolizalddott fipronil-szulfonna.

Kutyaknal, lokalis alkalmazast kdvetden, az (S)-metoprén plazmakoncentricidja altaldha
ng/ml) alatt maradt.

a méréshatar (20

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak f6 metabolitja jol ¢loszlanak a | ity
alkalmazést kovet6 egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-m¢

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolééa

Butil-hidroxianizol (E320)
Butil-hidroxitoluol (E321)
Povidon (K25)

Poliszorbat 80

Etanol 96%-0s
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Fébb inkompatibilitasok -

Nem ismert.



6.3 Felhasznalhatdsagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

30°C alatt tarolando.
A gybgyszer a kiilsd csomagolasban tartandé a fénytdl és a nedvességtdl valé megovas érdekében.

6.5 A kézvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér, polipropilén egyadagos pipetta, aluminium foliatasakban.
1, 3, 6, vagy 10 pipetta kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt Allatgydgyiszati készitmény vagy a készitmény fethasznalasabol szirmazé
huiladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni. A fipronil és az S-metoprén nem keriilhet természetes
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3492/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)
3492/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)
3492/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)
3492/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY E K/MEGUJITASANAK

DATUMA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019, mércius 18.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



